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An den Herrn 

Präsidenten des Deutschen Bundestages 


Hiermit übersende ich den von der Bundesregierung beschlos- 
senen 


Entwurf eines Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

nebst Begründung (Anlage 1) mit der Bitte, die Beschlußfassung 
des Deutschen Bundestages herbeizuführen. 

Federführend ist der Bundesminister für Gesundheitswesen. 

Der Bundesrat hat in seiner 310. Sitzung am 2. Juni 1967 gemäß 
Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Ent- 
wurf wie aus der Anlage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen. Im 
übrigen hat der Bundesrat gegen den Entwurf keine Einwen- 
dungen erhoben. 

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des 
Bundesrates ist in der Anlage 3 dargelegt. 


Der Stellvertreter des Bundeskanzlers 

Brandt 
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Deutscher Bundestag — 5, Wahlperiode 


Anlage 1 


Entwurf eines Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 


Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos 
sen: 


Artikel 1 

Das Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln 
vom 16. Mai 1961 (Bundesgesetzbl. I S. 533), zuletzt 
geändert durch das Gesetz über die Werbung auf 
dem Gebiete des Heilwesens vom 11. Juli 1965 (Bun- 
desgesetzbl. I S, 604), wird wie folgt geändert: 

1. § 45 Abs. 1 Nr. 1 wird aufgehoben. 

2. § 47 Abs. 1 wird wie folgt geändert: 

a) Nummer 1 erhält folgende Fassung: 

„1, Arzneimittel vorrätig hält, feilhält oder 
in den Verkehr bringt, die den Vorschrif- 
ten des Deutschen Arzneibuches nicht 
entsprechen, soweit die Rechtsverord- 
nung nach § 5 Abs. 5 auf diese Bußgeld- 
vorschrift verweist,". 

b) Die bisherigen Nummern 1 bis 5 werden die 
Nummern 2 bis 6. 


Artikel 2 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes vom 4, Januar 
1952 (Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. 


Artikel 3 

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkündung 
in Kraft. 
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Drucksache V/2076 


Begründung 


Das Deutsche Arzneibuch ist nach § 5 Abs. 5 des 
Arzneimittelgesetzes (AMG) als Rechtsverordnung 
in Kraft zu setzen. Der von der Deutschen Arznei- 
buchkommission ausgearbeitete Entwurf eines Deut- 
schen Arzneibuches, 7. Ausgabe (DAB 7), liegt vor. 
Er enthält auf etwa 1100 Seiten eine Fülle von Aus- 
sagen, in der Hauptsache über die Eigenschaften, 
Herstellung, Prüfung, Wertbestimmung und Aufbe- 
wahrung von Stoffen und Zubereitungen aus Stof- 
fen. Zuwiderhandlungen gegen das Deutsche Arz- 
neibuch sind nach § 45 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 AMG 
Vergehen, die u. a. mit einer Gefängnisstrafe bis zu 
6 Monaten geahndet werden können. 

Es bestehen Zweifel, ob das DAB 7 in seiner Ge- 
samtheit zur Zeit so gestaltet werden kann, daß der 
Straftatbestand des § 45 Abs. 1 Nr. 1 AMG nach 
Artikel 103 Abs. 2 des Grundgesetzes hinreichend 
bestimmt ist. In Anlehnung an das geltende DAB 6 
und in Übereinstimmung mit den Pharmakopöen 
anderer Staaten enthält der Entwurf des DAB 7 
neben Vorschriften zwingenden Charakters auch 
solche, die lediglich erläuternder oder beschreiben- 
der Natur sind. Es wäre nicht in der gebotenen Be- 
stimmtheit erkennbar, welche dieser Vorschriften 
strafbewehrt sein sollen und welche nicht. Es kommt 
hinzu, daß zahlreiche Vorschriften, insbesondere 
solche über Prüfmethoden, dem Rechtsunterworfe- 
nen nur Modelle an die Hand geben und andere 
Methoden nicht ausschließen wollen. Andererseits 
ist jedoch der ausgearbeitete Entwurf des DAB 7 
in sich eine geschlossene Einheit und muß daher 
auch als Ganzes in eine Rechtsverordnung überführt 
werden. 

Es entspricht dem Zweck, der mit dem Deutschen 
Arzneibuch verfolgt wird, und es reicht gemessen 
an dem zugrunde liegenden Unrechtsgehalt auch 
aus, wenn Zuwiderhandlungen gegen das Deutsche 
Arzneibuch als Ordnungswidrigkeiten bewertet wer- 
den. Dies liegt zudem im Zuge der allgemeinen 
Rechtsentwicklung. Im übrigen würde das im Recht 
der Ordnungswidrigkeiten grundsätzlich herrschende 
Opportunitätsprinzip nicht zuletzt im Interesse der 
Rechtsunterworfenen eine beweglichere und sinn- 
vollere Handhabung der Vorschriften des Deutschen 
Arzneibuches gestatten. 


Der Entwurf sieht deshalb vor, § 45 Abs. 1 Nr.l 
AMG aufzuheben und durch einen neuen § 47 Abs. 1 
Nr. 1 AMG, nämlich durch ein Bußgeldblankett mit 
einer Rückverweisungsklausel, zu ersetzen. Durch 
diese Rückverweisungsklausel wird ermöglicht, in 
der Verordnung zum Deutschen Arzneibuch den 
Bereich der Ordnungswidrigkeiten hinreichend zu 
bestimmen. Bei dem augenblicklichen Stand der 
Entwicklung des Deutschen Arzneibuches ist vor- 
gesehen, diesen Bereich auf Zuwiderhandlungen zu 
beschränken, die sich gegen die sogenannten Qua- 
litätsvorschriften des Deutschen Arzneibuches rich- 
ten. Danach begeht nur der eine Ordnungswidrig- 
keit im Sinne des § 47 Abs. 1 Nr. 1, der vorsätzlich 
oder fahrlässig Arzneimittel vorrätig hält, feilhält 
oder in den Verkehr bringt, die nicht den im Deut- 
schen Arzneibuch vorgeschriebenen Anforderungen 
an Identität, Gehalt, Reinheit oder Kennzahlen ent- 
sprechen. Sollten sich bei der Fortentwicklung des 
Deutschen Arzneibuches weitere Bereiche konkreti- 
sieren lassen, so wird zu prüfen sein, ob der Bereich 
der Ordnungswüdrigkeiten in der Verordnung zum 
Deutschen Arzneibuch entsprechend ausgedehnt 
werden kann. 

Der gesundheitliche Schutz des Verbrauchers wird 
durch die vor geschlagene Neuregelung nicht ver- 
schlechtert, denn Verstöße gegen die §§ 6 und 8 
AMG stehen ohnehin unter der schweren Straf- 
drohung des § 44 AMG, wonach verboten ist, ge- 
sundheitsschädliche Arzneimittel in den Verkehr 
zu bringen oder Arzneimittel zum Zwecke der 
Täuschung zu verfälschen, verdorbene oder ver- 
fälschte Arzneimittel oder Arzneimittel, deren Ver- 
falldatum abgelaufen ist, oder Arzneimittel unter 
irreführender Bezeichnung, Angabe oder Aufma- 
chung zum Verkauf vorrätig zu halten, feilzuhalten, 
zu verkaufen oder sonst in den Verkehr zu bringen. 
Die aus diesen Gründen vorgesehene Änderung des 
Arzneimittelgesetzes ist unaufschiebbar. Ob aus ihr 
Folgerungen für das Lebensmittelrecht notwendig 
werden, soll im Rahmen der laufenden Reform des 
Lebensmittelrechts entschieden werden. 

* 

Durch das Gesetz entstehen dem Bund, den Ländern 
und den Gemeinden keine neuen Kosten. 
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Anlage 2 


Stellungnahme des Bundesrates 


1. Zur Präambel 

Die Eingangsworte erhalten folgende Fassung: 

„Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bun- 
desrates das folgende Gesetz beschlossen:" 

Begründung 

Die Zustimmung des Bundesrates ist erforderlich, 
weil das mit Zustimmung des Bundesrates er- 
lassene, als Zustimmungsgesetz verkündete und 
bisher durch Zustimmungsgesetze geänderte 
Arzneimittelgesetz förmlich geändert werden soll. 


2. Zu Artikel 1 

ln Nummer 2 Buchstabe a ist die Nummer 1 wie 
folgt zu fassen: 

„i. zur Abgabe an den Verbraucher im Gel- 
tungsbereich dieses Gesetzes bestimmte Arz- 
neimittel vorrätig halt, feilhält oder in den 
Verkehr bringt, die den Vorschriften des 
Deutschen Arzneibuches über Anforderun- 
gen an Identität, Gehalt, Reinheit oder Kenn- 
zahlen nicht entsprechen, soweit die Rechts- 
verordnung nach § 5 Abs. 5 auf diese Buß- 
geldvorschrift verweist,". 

Begründung 

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungs- 
gerichts darf dem Verordnungsgeber bei Blan- 
kett-Strafgesetzen nur die Spezifizierung des Tat- 
bestandes überlasesn bleiben. Die Voraussetzun- 
gen der Strafbarkeit müssen sich bereits aus der 
gesetzlichen Ermächtigung ergeben. Diese Grund- 
sätze sind auch bei Bußgeldvorschriften anzu- 
wenden. Der Verordnungsgeber darf deswegen 
nicht zur Auswahl der mit Bußgeldsanktion zu 
bedrohenden Verstöße gegen das Deutsche Arz- 
neibuch ermächtigt werden, zumal auch der Kreis 
der Handlungen, aus dem diese Auswahl getrof- 
fen werden soll, nicht hinreichend bestimmt ist. 

Im übrigen ist die Bußgeldvorschrift auf die in 
§ 5 Abs. 1 genannten Arzneimittel einzuschrän- 
ken, wie dies auch in § 45 Abs. 1 Nr. 1 der Fall 
ist. 
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Anlage 3 


Gegenäußerung der Bundesregierung 
zu der Stellungnahme des Bundesrates 


Zu 1. 

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. 

Die Bundesregierung vertritt in ständiger Praxis die 
Auffassung, daß die Änderung eines Zustimmungs- 
gesetzes nur dann der Zustimmung des Bundesrates 
bedarf, wenn durch das Anderungsgesetz Vorschrif- 
ten geändert werden, die die Zustimmungsbedürftig- 
keit des ursprünglichen Gesetzes begründet haben. 
Das ist hier nicht der Fall. Aus den gleichen Grün- 
den sind die Änderungsgesetze vom 25. Juli 1961 
(BGBl. I S. 1076), vom 29. Juli 1964 (BGBl, I S. 560) 
und vom 11. Juli 1965 (BGBl. I S. 604) ohne Zustim- 
mung des Bundesrates beschlossen worden. Das 
Zweite Gesetz zur Änderung des Arzneimittelge- 
setzes vom 23. Juni 1964 (BGBl. I S. 365) bedurfte 
der Zustimmung, weil die Änderung auch eine Ver- 
fahrensvorschrift der Länder zum Gegenstand hatte. 

Zu 2. 

Dem Vorschlag des Bundesrates wird mit der Maß- 
gabe zugestimmt, daß § 47 Abs. 1 Nr. 1 folgende 
Fassung erhält: 

„1. zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes bestimmte Arzneimittel 

a) vorrätig hält, feilhält oder in den Verkehr 
bringt, die den Vorschriften des Deutschen 
Arzneibuches über Anforderungen an Iden- 
tität, Gehalt, Reinheit oder Kennzahlen nicht 
entsprechen, oder 

b) entgegen den Vorschriften des Deutschen 
Arzneibuches herstellt, prüft oder aufbe- 
wahrt, 

soweit die Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 5 auf 
diese Bußgeld Vorschrift verweist,". 

Es ist erforderlich, für den Verordnungsgeber auch 
die Möglichkeit vorzusehen, Verstöße gegen die 
Vorschriften des Deutschen Arzneibuches über die 
Herstellung, Prüfung und Aufbewahrung von Arz- 
neimitteln zu Ordnungswidrigkeiten zu erklären. 
Eine Ordnungswidrigkeit begeht nicht, wer nach § 5 
Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes von den Vor- 
schriften des Deutschen Arzneibuches befreit ist. 
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